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KONTROLNI LABORATOR NABIZI

— lékarnam:

« provedeni zkous$ek na cistotu u Aqua purificata CL 2009,

 analyzu lecivych pripravku pripravovanych opakované na
zadanku

—farmaceutickymvyrobnimadistribu¢nim spole¢nostem:

« provedenifyzikalnich, fyzikalné-chemickych a chemickych
zkousek leciv, lécivych latek a pomocnych latek dle CL
2009, Ph.Eur. a ostatnich platnych lékopisu

« validace HPLC metod vyvinutych v akreditované laboratofi
pro analyzu lecivych pfipravku, respektujici pozadavky
ICH, USP, SUKLu

— dale:

« stabilitni studie HVLP a IPLP

Kontrolni laborator Katedry analytické chemie je spolu
s laboratori na Katedre farmaceutické chemie a kontroly
léCiv drzitelem Certifikatu SVP Statniho ustavu pro kontrolu
(ECiv.

PERSONALNI ZABEZPECENI

V kontrolnilaboratofipracuje 7 pracovniku s vysokoskolskym
vzdelanim a 3 kvalifikované pracovnice se stredoskolskym
vzdélanim. Zodpovédnou osobou je doc. PharmDr.
Ludmila Matysova, Ph.D.
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PRISTROJOVE VYBAVENI

« kapalinovy chromatograf (UHPLC/HPLC)

e pH metry

* konduktometr

o refraktometr

« pfistroj na urceni bodu tani/varu kapilarni metodou

* UV spektrofotometr

e centrifuga

e polarimetr

VSechny pristroje jsou pravidelneé kontrolovany a kvali-
fikovany dle zasad SVP a interni dokumentace.

AUDITY

Kontrolni laborator je pravidelne 1 x za 2 roky auditovana
Statnim ustavem pro kontrolu éCiv. Zaroven jsou zde
provadény audity zadavatelu.

VYSTUPY

Kontrolni laboratof vydava na zakladé analytického
hodnoceni protokoly (certifikaty) [éCivych a pomocnych
latek a lécCivych pripravkd. Dalsimi vystupy jsou v pfipade
vyvoje novych metod plne validované metodiky, coz je
dokladano Validacnimi zpravami, popfipade overenymi
zkuSebnimi predpisy.




